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Currently a therapy with an implantable left ventricular assist device (LVAD) 
has become common. As the patient can not only be discharged but return to the 
working world, the requirement for a LVAD is changing. 
In this study, first, the reliability of the LVAD for prolonged waiting duration for 
heart transplant was evaluated. The test equipment which was newly developed 
generated physiological pulsatile flow and drove the blood pump. The result 
showed that the reliability in 2 years was higher than the requirement of the 
guideline. After the 8.6-years operation, no performance degradation or 
catastrophic failure, which made support circulation impossible, or symptom was 
observed. In clinical use, no blood pump stop or critical failure that caused low 
support circulation occurred. 
Second, we evaluated the impact of the difference in blood pump performance on 
the circulation dynamics. By conducting an acute animal study, the comparison 
between with and without blood pump support, the difference in pump 
performance curve, and the difference in PI control coefficient were evaluated. The 
result showed that the difference in blood pump performance had an impact on the 
pulsatility of the blood flow rate and on the impedance of the blood vessel. 
Regarding the design of a LVAD, it is meaningful to reduce the potential failure 
mode by simplifying the blood pump configuration to improve reliability. 
Considering a blood pump performance, reduction of the internal resistance of 
blood pump is expected to generate the physiological pulsatility of flow. In the 
future, new requirement or problem from clinical will come up and it is important 
to analyze and handle them appropriately. 
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 心不全と補助人工心臓 
心臓は，左心房，左心室，右心房，右心室の 4 つの部屋から構成される．これらの 4
つの部屋が 24 時間休むことなく収縮，拡張を繰り返し，全身や肺に血液を送っている


















の急性・慢性心不全診療ガイドラインでは，表 1.1 のような分類を定めている 3)．主に
ステージ A，B は危険因子のコントロールや心不全発症予防が目的の治療が行われ，ス
テージ C，D は症状のコントロールから QOL 改善，入院・再入院予防や終末期ケアが
行われる． 
また，運動耐容能を示す指標である NYHA 心機能分類も頻用されている．NYHA 分
類は，循環器学会の区分のステージ C，D に相当する心不全に該当する．NYHA 心 機 
能 分 類 と は ニューヨーク 心 臓 協 会（New York Heart Association）が作成し，
身体活動による自覚症状の程度により心疾 患の重症度を分類したもので，心不全にお
ける重症度分類として広く 用いられている．II 度はさらに IIs 度：身体活動に軽度制
限のある場合， IIm 度：身体活動に中等度制限のある場合に分類される 4)． 
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表 1.2 NYHA 心機能分類 























表 1.3 INTERMACS のプロファイル分類と J-MACS 分類 
Profi
le 




1  Critical  







2  Progressive decline  進行性の衰弱  Sliding fast  Days 
（日単位） 
3  Stable but  







4  Resting symptoms  安静時症状  Frequent flyer  Months 
（月単位） 
5  Extertion intolerant  運動不耐容  House-bound  ―  
6  Exertion limited  軽労作可能状態 Walking 
wounded  
― 














の適応となる．表 1.3 に示す INTERMACS のプロファイル分類ではさらに細かい分類
があり，日本では INTERMACS と同等に規定した J-MACS モデルがある．原則とし





前の医学的状態の緊急度が非常に高い StatusⅠで，265 人のうち 246 人（92.8％）に
LVAS が装着されていた 5）．また補助人工心臓の装着期間は，長期化する移植待機期間
のほとんどを占め，その長期耐久性や装着期間の患者の生活の質（Quality of Life; 
QOL），有害事象の少なさが重要となって来ている．国内で心臓移植を受けた人の待機
期間は平均 977 日（29～3,838 日）で，機械的補助期間（LVAD の装着期間）は平均 940
日（21～1,738 日）であった 5)． 
 補助人工心臓の開発の経緯 
従来は体外設置型の拍動型補助人工心臓が主流であり，国内においては，1980 年代
から東洋紡製の補助人工心臓（現ニプロ VAD）や，日本ゼオン製のゼオン VAD などが
使用されていたが，1997 年に臓器移植法が成立するまでは患者は心臓移植の希望もな
く病院内で療養するのみであった．2005 年にサンメディカル技術研究所が植込み型補
助人工心臓 EVAHEART LVAS の治験を開始し，2011 年に製造販売承認を得てからは
体内植込み型が主流となった 6）．植え込み型の補助人工心臓はコントローラが小型で携
帯性に優れ，ポンプ性能や耐久性の向上により有害事象が減少し，さらに患者の退院や
社会復帰が可能となったため，待機期間中の QOL が大幅に向上した． 
また海外では，LVAD が移植を前提としない永続的な治療（Destination Therapy ;DT）
として使用されている．今後国内においても，LVAS の DT 使用が承認されていくもの
と考えられる． 
 




らは左室補助人工心臓（Left Ventricular Assist Device, LVAD）のコンセプトを考案し，
開発を進めた．1963 年に Baylor College of Medicine において，LVAD の最初の臨床
応用が行われた．最初の患者は大動脈弁修復術の術後心停止に至った患者に体外設置型







コストと開胸術の必要性が課題になり，人工心臓の植え込みは広まらなかった 7) ． 
 第一世代の植込み型補助人工心臓の開発の目的 
1982 年に Kolff らによって開発された完全人工心臓 Jarvik7 が，DeVries と Joyce
らによって University of Utah で植え込みが行われ，112 日間の生存を実現し植込み型
人工心臓の長期使用が現実化した 8)． 
1984 年には Thoratec PVAD，Novacor LVAS が初めて臨床使用され，これを機に拍
動型の植込み型補助人工心臓の使用が加速し，臨床成績も向上した． 







ようになった画期的なコントローラである 10) ．1993 年までの臨床使用結果をまとめ




両心補助（BiVAD）が可能である．FDA は 1995 年に BTT として，また 1998 年に心
臓切開術後の補助として承認した．12) 
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血液ポンプは 65mL の血液チャンバと 2 つの機械弁を持つ拍動型である．ポリウレ
タンを主成分とする Thoralon という安定性に優れた素材が用いられている 13) ．コン
ソールまたは携帯型コントローラから陽圧と陰圧の空気圧を交互に与えることにより





(3) volume mode 左心室への還流量に合せて変動する 
から選択することができる．臨床の結果は，1982 年から 2010 年まで 260 施設で 4477
例に使用された．このうち BTT 用途は 2928 例であり，BiVAD 用途が 62% ,LVAD 用







大 140BPM が可能であった．最大 12L/min の流量を拍出すすることができる．1991
年から US で臨床試験が開始され，1994 年に FDA に BTT 適用で認可を受けたが，コ
ントローラのサイズが大きく患者は退院することができなかった． 
血液ポンプの血液室の設計はそのまま変えずに駆動方式をモーター式に変えた
Heart Mate VE は長期耐久性が向上した．さらに，軸受を改良した HeartMate XVE
はさらなる耐久性向上が目指されたが，2 年目になると故障が多いという結果が示され
た．15) 
1996 年から REMATCH（Randomized Evaluation of Mechanical Assistance for the 
Treatment of Congestive Heart Failure, E, Rose principal Investigator）が Heart 
Mate VE を対象に開始され，1 年後の死亡率が薬物療法と比較して 50％低減するとい
う結果が 2002 年に報告された 16) ．補助人工心臓を使用した治療方法の有効性を示し
















ベルト装着によりウエアラブルを実現し，患者の Quality of Life（QOL）を向上させ
た． 
HeartMate II は FDA から 2008 年に BTT の承認を得て，2010 年には移植を前提と
しない永続的な使用（DT）としての使用も承認された．初期の BTT trial 133 例の結果
は，Miller によって報告され，その後アップデートした結果が Pagani によって報告さ
れた．市販後の結果は INTERMACS(Interagency Registry for Mechanically Assisted 
Circulatory Systems)に登録され，169 例の結果が Starling によって報告された．これ
らの結果を表 1.4 に示す． 
しかしながら，長期間の使用においては，様々な合併症が報告された 18)．特に
HeartMate II に特有の事例としては，ポンプ内に血栓が形成されるためにポンプ交換
を要する症例が 2 年で 12.3％と報告された 19)．また，消化管出血が高率で発生し，特











表 1.4 HeartMate II の主な臨床報告 














at 1 yr % 
Miller et al  HM II 
pivotal trial 
3/05-5/06 133 11 79 68 



















HeartWare は第 3 世代補助人工心臓の中でも，最も臨床の症例数が多いポンプで，






るため最大 10L/min 以上の大流量を駆出することが可能である．22) 
初期の BTT 臨床試験はヨーロッパで行われ，360 日で 91％の生存率を得ることがで








日常生活における患者の生活の質の向上（Quality of Life; QOL）が求められるように
なった．それを受けて各社とも機器の改良，設計変更を実施した．第 1 世代の補助人工
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心臓が広く普及している． 
2017 年の INTERMACS レジストリでは，50％の患者が DT, 26 %が BTT, 23%が





























 定常流ポンプのポンプ特性 軸流型と遠心型 
植込み型補助人工心臓は，そのポンプの形式から拍動型と定常流型に大別されるが，
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がポンプ特性を示すが，ポンプ特性線図あるいは HQ カーブと呼ばれる． 
軸流ポンプと遠心ポンプは，HQ カーブに大きな違いがある．補助人工心臓に用いら
れる典型的な軸流ポンプ（Jarvik 2000，HeartMate II，Micromed DeBakey，Modified 
DeBakey） の HQ カーブを図 1.2 に，典型的な遠心ポンプ（Duraheart，EVAHEART）
の HQ カーブを図 1.3 に示す． 
軸流ポンプの HQ カーブは，機種に依らずに大きな差はない．実使用における回転数
範囲は 7000-12000rpm で駆動する．締切揚程 100mmHg を駆出する回転数では，
Jarvik2000，Heart Mate II では最大 4.0-5.0L/min 程度の流量を出すことができる． 
遠心ポンプの HQ カーブは，一般的に軸流ポンプに対して傾きが小さい特徴がある．
実使用における回転数範囲は 1600-2400 rpm で駆動する．締切揚程 100mmHg を駆出






















プ型の血液ポンプを持つ EVAHEART LVAS は，臨床で回転数一定制御で運転している















図 1.2 軸流ポンプの HQ カーブ：Jarvik 2000，HeartMate II，Micromed 
DeBakey, Modified Micromed 24） 
軸流ポンプのポンプ性能は，締切揚程が 100mmHg の回転数では，低揚程時の最大
流量が 5～7L/min となり、ポンプ性能曲線は右下がりの傾きが大きい． 
















(b) EVAHEART 26) 
図 1.3 遠心ポンプの HQ カーブ 
遠心ポンプのポンプ性能は，締切揚程が 100mmHgの回転数では，低揚程時に 8L/min



















図 1.4 一心拍中の血圧の変動と血液ポンプ特性線図上の動作点の変化 
拡張期は左心室内圧力と大動脈圧力の圧力較差は大きくなる．一方で収縮期は左心室
圧力と大動脈圧力の圧力較差はほとんど無くなる． 
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 EVAHEART LVAS 
 開発の経緯 
植込み型補助人工心臓システム EVAHEART は，著者が所属した（株）サンメディカ
ル技術研究所によって開発された国産唯一の LVAD である． 






















2005 年から国内で治験を開始し，パイロットスタディ 3 例，ピボタルスタディ 15 例
の合計 18 例で評価した．安全性と有効性が十分であることが証明され，2011 年に製造
販売承認を得て上市し，2018 年 10 月までに約 180 例に植え込まれている． 




































液の循環経路を構成している．図 1.7 に全体図を示す． 
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図 1.6 EVAHEART 血液ポンプ 












表 1.5 体内システムの主な寸法 
ユニット 寸法 
血液ポンプ 420g，132mL 
外径 58 ㎜ 
インフローカニューレ 長さ 110 ㎜，内径 16 ㎜ 




表 1.6 体外システムの主な寸法 
ユニット 寸法 
コントローラ 241×304×81 ㎜ 
1.97kg（クールシールユニット，電源除く） 
AC/DC アダプタ，外部モニタ接続端子 
外部バッテリ 78×44×172 ㎜ 
810g 
1 本あたり 4-5 時間補助 
非常用バッテリ 104×80×22 ㎜ 
225g 
30 分補助 
コントローラ内に 1 個内蔵，交換可能 









































































 EVAHEART の血液ポンプの流量性能を図 1.3(b)に示す．HQ カーブは非常にフラ




 このフラットな HQ カーブの特性は，一心周期内において流量の変化が大きく，拡
張期と収縮期に同期した拍動流が駆出されることである． 
 臨床実績 
 臨床試験の 18 例を含め，2014 年 12 月までに国内で 131 例で使用されている．対
象患者は移植適格のある患者で，NYHAⅢまたはⅣの心不全患者である．この結果は 1
年生存率が 89.2％，2 年生存率が 83.5％，3 年生存率が 76.6％，4 年生存率が 67.0％，














図 1.10 EVAHEART LVAS の生存率 
EVAHEART の装着患者は，装着後 1 年生存率 89.2％，2 年生存率 83.5％，5 年生存
率 67.0％である．臨床成績は国内のみの数値である． 
  




























＊1：「Sixth INTERMACSannualreport:A10,000-patient database」 
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 緒言 
植込み型左室補助人工心臓(Left Ventricular Assist System: LVAS)は，長期の移植待
機を想定した Bridge to Transplant(BTT），また移植を前提としない Destination 
Therapy(DT)を適用として使用される． 
最近の LVAS の技術革新により LVAS の安全性・有効性は向上し，BTT を目的とし










の連続駆動で故障することは許されない．前臨床試験の段階で，LVAS は in vitro で十
分な耐久性があることを確認する必要がある 31)32)．従来，デバイスの耐久性試験は，前
臨床試験として特定の期間，信頼性，故障の発生しない確率を求めてきた． 
National Clinical Trial Initiative Subcommittee の recommendation では，移植を
前提としない恒久使用（Destination therapy：DT）の臨床試験を開始する前に，1 年
間で信頼性（Reliability） 0.8，確からしさ（confidence level）が 0.6 が妥当であると
述べている 33)．しかしながら，1 年間の耐久性試験では不十分で，過去の第一世代の試








本研究の第一の目的は，補助人工心臓 EVAHEART が，確からしさ 90％で，生物学
的に妥当な拍動流や圧力の条件下で，2 年の運転期間を完遂する信頼性が 80%以上であ
 







































植込み型のデバイスの信頼性の目標として，National Clinical Trial Initiative 
Subcommittee の recommendation では，移植を前提としない恒久使用（Destination 
therapy：DT）の臨床試験を開始する前に，確からしさ（confidence level）が 60％で，
1 年間で信頼性（Reliability） 80％以上あることが妥当であると述べている 33)．国内
のガイドラインとしては，平成 19 年の経済産業省から発出された体内埋め込み型能動
型機器分野（高機能人工心臓システム） 開発ガイドライン 200734)によれば，「耐久性
試験の試験条件と期間については，最低限 80% reliability, 60% confidence level で 6 
ヶ月  の試験が必要であるが，国際ハーモナイゼーションの観点も勘案し，80% 
reliability, 80% confidence level で６ケ月以上の試験について検討することを推奨す
る．」との記載がある． 
日本での移植待機期間が長いことから，運転期間を 2 年とし，国際的なガイドライン











二項分布は，信頼性が p の製品に対して，サンプル数 n でこの試験を実施し，f 個の
不合格と（n－f）個の合格を結果として得る確率を表す．確からしさを C とすると，以










p : 信頼性（reliability） 
(2．1) 
 





例えば，サンプル数を 8 として 1 年の信頼性試験を行い，試験プロトコルが定める故
障がなかったと仮定する．上記の式で n=8，f=0 を入れ，また製品の信頼性を 80％と仮
定すると， 
１ − C = 𝑝𝑝𝑛𝑛 
= 0.88 = 0.167 
C = 0.83 
となる． 
本試験では，80％の確からしさで 90％以上の信頼性があることを証明することが目
的である．1 台の故障を許容する場合は，式(1)に p=0.9，f=1 を代入して C が 0.8 より
も大きくなる n を求めると，18 以上のサンプル数が必要となる．表 2.1 にサンプル数
18 の場合について故障数を変え，確からしさを計算した結果を示す． 
 試験サンプル 
 EVAHEART LVAS7),8)のリスク分析結果 
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18 0 0.914 0.880 0.847 
18 1 0.843 0.801 0.762 




表 2.2 リスク分析による重大な潜在的故障 
部位 故障モード 影響 発生リスク 
メカニカルシ
ール 
摩耗による密封異常 血液ポンプ交換 重大 
 
焼き付き・かじり 血液ポンプ停止 重大 
 





軸受 割れ 血液ポンプ停止 重大 





モータ 浸水による腐食 血液ポンプ停止 重大 
O リング 劣化 出血・血液ポンプ交換 重大 
ドライブライ
ン 
断線 血液ポンプ停止 重大 
 
























スチューブ，左心房を模擬した LA チャンバから構成される． 












コントローラは，10 分ごとに回転数，電流値の最大値，最小値，また 10 分毎の時点
 



























図 2.1 耐久試験装置図 









図 2.2 耐久性試験装置概略図 
試験装置は，主に左心室と大動脈を模擬したメインループと，血液ポンプを含むバイ
パスループから構成される． 
















ューム(SV)と後負荷バルブは，TF 6.5L/min，平均 AoP 85 mmHg を達成するように調
節する． 
2) SV を 1)の 50%に下げる．バイパスループのクランプを開放し，血液ポンプを起
動して TF 6.5L/min になるまで回転数を上げる．このとき，BR，Systole，後負荷バル
ブの設定は 1)から変えない．この状態を Awake mode とする． 
3) 2)から BR を変更し，50bpm にする (Sleep mode)．このとき，他の設定は 1)か
ら変更しない．  
4) 2)から BR を変更し，120bpm にする(Exercise mode)．このとき，他の設定は 1)
から変えない． 
5) 1 日の中で，Awake mode を 15 時間，Sleep mode を 8 時間，Exercise mode を
1 時間設定する． 
















図 2.3 Awake Mode の圧流量波形 












表 2.3 試験条件 
Parameter Conditions 
Mean Aortic Pressure（Awake） 85±5mmHg 
Mean Total Flow（Awake） 6.5±0.5L/min 
Pre load 15mmHg 
Systole ratio 35％ 
Working fluid Glycerol solution 3.25±0.5cP 
Beat rate 70bpm (15hrs/a day) 
120bpm (1hr/a day) 

















最初のエンドポイントは，前述の通り 2 年とする．2 年間の駆動の間に発生した故障
を解析し，故障の分類を判断する．またこの際に，18 台中 12 台について分解解析を実
施し，故障の兆候，劣化の兆候の有無を確認する． 
6 台については分解せず，運転を継続する．この際，流量，圧力の設定は，同じ方法
で行う．計測項目，異常が発生した場合の対応は，最初の 2 年と変更はしない． 
エンドポイントは，累積運転時間で 7 年以上とした． 
EVAHEART の市場である日本で，2006 年当時の最長の移植待機期間が 2299 日（6
年 3 か月）であったことから 33)，これ以上の補助を目指して設定した． 
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かかわらず Corrective Action and Preventive Action（CAPA）を要求する．Marginal




最初の 2 年の試験では，上記 Catastrophic，Critical に相当する故障が発生したサン
プルについて Failure と判断し，信頼性を計算する． 
継続試験においては，Marginal，Minor に区分される故障についても検証を行い，将





れた原因が血液ポンプにあると判明した場合は Failure として扱い，原因解析を行う． 
また，血液ポンプの回転数の 10 分毎の最大値，最小値，平均値を記録する． 
 


























流量性能を測定する試験装置を図 2.4 に示す． 






クランプの設定を変え，0L/min から 1L/min 刻みで流量を調節し，そのときの揚程
を計測する．クランプ（管路抵抗）を開放しても流量が上がらなくなる点まで，流量を
















































































Saline Circulation CS Fluid Circulation 
 







 2 年の駆動結果 
 ポンプ連続運転の結果 
血液ポンプは 18 台が平均 777 日（最大 817 日，最少 741 日）の連続運転を達成し，
この期間 Minor に区分されるものまで含めて故障はなかった．ただし計画外のモック
ループのメンテナンス，試験対象に含めていないコントローラ，クールシールユニット
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Critical Marginal Minor Maintenance/ 
Other 
1 742 0 0 0 0 13 
2 781 0 0 0 0 6 
3 741 0 0 0 0 9 
4 769 0 0 0 0 4 
5 749 0 0 0 0 7 
6 770 0 0 0 0 8 
7 755 0 0 0 0 8 
8 777 0 0 0 0 5 
9 817 0 0 0 0 3 
10 804 0 0 0 0 8 
11 803 0 0 0 0 6 
12 782 0 0 0 0 4 
13 786 0 0 0 0 4 
14 785 0 0 0 0 8 
15 792 0 0 0 0 9 
16 791 0 0 0 0 6 
17 771 0 0 0 0 5 













終了時に 18 台すべてを交換し，2 年で合計 36 台を運転した．  
クールシールユニットも試験対象ではないが，臨床では 3 か月での定期交換を定めて
おり，本試験でも最低 3 か月以上の駆動を目指した．最初の 1 年間では，76 台中 3 台
が，故障のため 3 か月のミッションライフを到達せず，予定外の交換を要した．また 1











1 年の連続駆動の後および 2 年の連続駆動の後に，血液ポンプのポンプ性能を測定
し，試験前に測定した結果と比較した． 
図 2.6 に，試験前に測定したポンプ(S/N 23)の圧―流量特性と，1 年後，2 年後の耐
久性試験後に測定した圧―流量特性の比較を示す．下から 1600rpm，2000rpm，















■  Initial  
△  1year 
●  2years 
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 メカニカルシール漏れ量 
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 摩耗 








むね 1μm 以下であった．この高さの差が顕著に現れた血液ポンプ(S/N 26) のシール

















































図 2.10 試験後のシール摺動面プロファイル 








2 年の連続運転を終えたのち，最初の故障の兆候を確認するために 6 台の運転を継続
した．その結果，平均 8.6 年（最大 9.0 年，最少 7.6 年）の連続運転を達成した．この
期間 Minor に区分されるものまで含めて故障はなかった．その結果を表 2.5 に示す． 
ML#1 は，7.6 年を経過したのち，クールシール液の循環が不安定となり，血液ポン









ML#7 は，8.6 年の運転の後，選択的に試験を終了した．血液ポンプ自体に Failure
はなく，エラーも発生しなかった． 
ML# 14 は，8.8 年の運転の後，選択的に試験を終了した．この期間において，血液
ポンプ自体に Failure はなく，血液ポンプに起因するエラーも発生しなかった． 




ML# 17 は，8.9 年の運転の後，選択的に試験を終了した．この期間において，血液
ポンプ自体に Failure はなく，血液ポンプに起因するエラーも発生しなかった．血液ポ
ンプの停止再起動が発生したが，動作流体に含まれたカビが原因だったと考えられた． 
ML# 18 は，8.9 年の運転の後，選択的に試験を終了した．この期間において，血液





図 2.11 に，S/N14 の血液ポンプの駆動結果を示す．モックループの条件設定によっ
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Critical Marginal Minor Maintenance/Other 
1 7.6 0 0 0 0 
Terminated. 
Bacterial growth in 
the test fluid 
obstructed pump 
driving 
7 8.6 0 0 0 0 
Expired Controller 
had been used and 
failed / pump kept 
running 
14 8.8 0 0 0 0 N/A 
16 9.0 0 0 0 0 
Expired Battery had 
been used and failed 
17 8.9 0 0 0 0 N/A 



















図 2.11  回転数の測定結果 
コントローラは回転数を常時監視し，10 分間の最大値，最小値，平均値を記録し


















Test duration   [years]
max min avarage
 





図 2.12 に，試験前に測定したポンプ(S/N 23)の圧―流量特性と，2 年後，試験終了後
の耐久性試験後に測定した圧―流量特性の比較を示す．下から 1600rpm，2000rpm，
















図 2.12  圧―流量特性線図(S/N23) 




































































図 2.14 に表面粗さの測定結果を示す．回転側のシールリングの表面粗さ（Ra） は初
期に比べてわずかに増加しており，ばらつきも大きくなっていた．平均値は初期
Ra0.086 に対し，試験後後のシールリングの表面粗さが Ra0.141μm であった．一方
で固定側のシートリングの表面粗さは，初期に比べて平均値は低下していたが，ばらつ
きは大きくなっていた．初期の表面粗さの平均値が Ra0.070 に対し，試験後は Ra0.056
であった． 
典型的な摩耗を示した血液ポンプのシールリング，シートリングのプロファイルを図



















































図 2.15 試験後のシール摺動面プロファイル 
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 考察 
 2 年の信頼性 







初期の 2 年の耐久性試験においては，故障を経験せずに 18 台が 2 年の駆動を完遂し
た．全て合格であるという結果から，88％の確からしさで，2 年間の駆動において





































と，試験サンプル数 n=6，故障数が f=0 であることから， 
１ − C = 𝑝𝑝𝑛𝑛 
= 0.86 = 0.262 
C = 0.738 








































18 台の EVAHEART 血液ポンプは，拍動負荷の下 2 年間の駆動を完了した．この結
果から，EVAHEART の血液ポンプの耐久性は，88％の確からしさで，2 年間の駆動に
ついて 90％以上の信頼性を実現していることが示された． 
継続して行われた寿命試験では，6 台で平均 8.6 年間の駆動を行った結果，
catastrophic, critical, marginal または minor のいずれに区分される故障も発生しな
かった．
 


























示されており，特に DT では Continuous flow pump のみが使用されている．42)43) 

























EVAHEART の血液ポンプは，10 から 30 ㎜ Hg の低揚程領域で 20L/min の大流量を
吐出する．収縮期に揚程が下がるときに，一時的に高い流量が流れて大動脈圧が高くな
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と，クランプを占めた状態（つぶし幅 8 ㎜，管路の幅 5 ㎜）の 2 種類を設定した(図 3.2)．


















































図 3.3  Flat HQ と Steep HQ 条件 
見かけの内部抵抗を上げると HQ カーブの傾きが大きくなり，軸流ポンプに近くな
る．2200rpm では締切揚程が 100mmHg で，Flat HQ の条件では低揚程時に 20L/min





















(a) Flat HQ 
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 モータ制御の変更 
EVAHEART の血液ポンプは，ブラシレス・センサレス DC モータを持ち，回転数一
定制御で駆動される．回転数は Back EMF 信号を測定することで計測し，設定回転数









                  (3.1) 
Δy(t): Input 
Δx(t): Output 
Kp: Gain for proportional action 
Ki: Gain for integral action 
 
本研究では，PI 制御の定数を書き込み自由としたコントローラを用意する．コント































With Low Kp/Ki 
High Responsiveness 
With High Kp/Ki 
 



















に変える．このとき，血液ポンプの回転数は 1600rpm で固定とする．  






められる. 両者を平均血圧，平均血流に上下する波動現象としてとらえ，1 心周期を 1
ハーモニクスとしてフーリエ変換を行い，それぞれ周波数分析された sinusoid 波の角
周波数に対する振幅比（modulus）および位相差（phase）で表現する. つまり，インピ
ーダンスはそれぞれ周波数に対する modulus と phase のスペクトラムで表現される.  
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  結果 
 血液ポンプ補助時と非補助時の比較 
図3.6にプロプラノロール塩酸塩投与後，血液ポンプバイパスを閉鎖した時の波形を，






















(a) No pump support condition        (b) Pump support condition 











































(c)非補助時 Pump Flow          (d)補助時 Pump Flow 





























































































































































(e)非補助時 Renal Flow          (f)補助時 Renal Flow 
 
図 3.7 血液ポンプの補助有無によるインピーダンスの比較 
Total Flow は非補助時が Zo，Zc とも大きく，補助時に比べて血管の全体のコンプラ
イアンスが小さいことを示唆している． 
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 モータの制御方法の変更; 追従性の良い制御, 追従性の低い制御 
血液ポンプの PI 制御の定数を変え，制御の硬さを追従性の良い条件と追従性の低い
条件に変えた時の血液ポンプの動作点を図 3.8 に示す．またこの時の圧力，流量の波形










り，大動脈圧力のピークが 2 回になっている． 
 収縮期は追従性の良い制御では回転数の変動は少ないが，追従性の低い制御では回
転数が下がるため，HQ カーブの高さは低くなる．追従性の良い制御では最大
70mmHg 程度まで上昇したのに対し，追従性の低い制御では最大 55ｍｍHg 程度で
あった（図 3.8①）．また追従性の良い制御の方が最大流量が大きくなっているが，回
転数が維持されるためと考えられる．追従性の良い制御では最大 9L/min 程度であっ
たが，追従性の低い制御では 8L/min 程度であった（図 3.8②）． 
 その後ポンプ流量が 0L/min になるまでは制御の違いによる差はない（図 3.8③）．
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るため，収縮期にバイパスを流れる流量も大きくなる．よって，最大流量が大きくな

























































High Responsiveness condition      (b) Low Responsiveness condition 













































(c) 追従性が低い条件 Pump Flow    (d) 追従性が高い条件 Pump Flow 
































































































































































(e) 追従性が低い条件 Renal Flow       (f) 追従性が高い条件 Renal Flow 
 
図 3.10 インピーダンスの比較結果；追従性の良い制御と追従性の低い制御 
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 見かけの内部抵抗の違い（HQ カーブの傾き）の比較 
血液ポンプの見かけの内部抵抗を変え，Flat HQ(t=0)，Steep HQ(t=8)と条件を変え
た時の HQ カーブ上の動作点の軌跡を図 3.11 に，流量と圧力の波形データを図 3.12
に，インピーダンスの計算結果を図 3.13 に示す． 
t=0 の条件，Flat HQ の条件では LVP が低く，また LVP の波形には AoP のハーモ
ニクスが少ない．これは末梢からの反射が少ないことを示す．また PF は Flat HQ の方
が Steep HQ よりも拍動性が高く，PF は TF と一致している．Steep HQ では，AoP が
Flat HQ よりも低く，また，Steep HQ では流量が全体的に落ちており，TF，RF とも
に Flat HQ よりも小さい． 
Flat HQ では，PF には拍動性が見られたが，Steep HQ では PF に拍動性はほとん
ど見られなかった．Flat HQ の方がポンプ流量に拍動性があり，血液ポンプの回路に抵
抗が少ないということが言える． 
TF のインピーダンスの値 Zo と Zc は Flat HQ の方が Steep HQ よりも小さく，AI
もまた小さい．このため，Flat HQ の方が，血管のコンプライアンスが大きいと考えら
れる． 
ポンプフローのインピーダンスを確認すると，Zo，Zc の値は Steep HQ の方が大き
く，管路抵抗は Steep HQ の方が大きいことが分かる． 
また，Flat HQ，Steep HQ ともに腎動脈は低周波数域でインピーダンスが高かった． 
 
 














図 3.11 Pump performance conditions： flat HQ curve and steep HQ curve 
動物実験中のポンプ性能線図上の動作点の軌跡を示す．Flat HQ，Steep HQ ともに















(a) Flat HQ condition                  (b) Steep HQ condition 
図 3.12 圧力と流量の比較結果：flat HQ と Steep HQ 
Flat HQ の条件では LVP が低い．また PF は Flat HQ の方が Steep HQ よりも拍動
性が高く，PF は TF と一致している．Steep HQ では，AoP が Flat HQ よりも低く，











































(c) Flat HQ  Pump Flow               (b) Steep HQ Pump Flow 
 



























































































































































(e) Flat HQ  Renal Flow             (f) Steep HQ  Renal Flow 
 
図 3.13 インピーダンス： flat HQ と steep HQ の比較 
TF のインピーダンスの値 Zo と Zc は Flat HQ の方が Steep HQ よりも小さく，AI
もまた小さい．このため，Flat HQ の方が，血管のコンプライアンスが大きいと考えら
れる． 
ポンプフローのインピーダンスを確認すると，Zo，Zc の値は Steep HQ の方が大き
く，管路抵抗は Steep HQ の方が大きいことが分かる． 
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また，拍動血流の周波数成分はほとんどが第 5 ハーモニクス以内（60/min の心拍数





















































移設期間も含めて 2014 年まで実施された試験である．国内の臨床使用は 2005 年に治
験として開始され，製造販売承認は 2009 年に得ているため，本耐久性試験の後半は臨
床使用と並行して行われた． 









結果を表 4.1 に示す 48 ～51)．血液ポンプの機械的な故障は少なく，コントローラ，クー
ルシールユニットなど体外部の故障が多い． 
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表 4.1 EVAHEART の臨床使用における装置不具合の内訳 
不具合発生 
部位 












フィルタ目詰まりによる FPin 圧力の上昇 37 件 (20症例) 21 件 (9 症例) 
ダイアフラムポンプのネジの緩みによる水漏れ 2 件 (2症例) - 
管路ブロックからの水漏れ 3 件 (3 症例) - 
リザーバポートからの水漏れ 5 件 (5 症例) - 
ダイアフラムポンプ停止 1 件 (1 症例) - 
ダイアフラム耐久性低下による FPout 圧力の低下 - 7 件 (5 症例) 
リザーバ内の浮遊物 1 件 (1 症例) - 
FPout 圧力低下，クールシールユニット周囲の水滴 1 件 (1 症例) - 
O リング変形によるカプラ部からの水漏れ  2 件 (2 症例) 
制御基板浸水によるクールシール液圧力値の誤検出およ
び水漏れ 
- 1 件 (1 症例) 
金属部品表面の脱脂不備による FPout 圧力の低下 - 2 件 (2 症例) 
駆動音異常 - 1 件 (1 症例) 
クールシール液減少 - 7 件 (3 症例) 
リザーバ赤変 - 1 件 (1 症例) 
リザーバー内のクールシール液減少，水滴および結露 - 1 件 (1 症例) 
E-45 アラーム，ケース内結露発生 - 1 件 (1 症例) 















E-20 台，E-30 台アラームの発生 191 件  
(21症例) 
82 件 
 (12 症例) 
フィルタ目詰まりによるFpin 圧力の上昇(E-40 アラー
ムの鳴動) 
- 6 件 (3 症例) 
バッテリ容量アラームの異常 1 件 (1 症例) - 
回転制御 IC 部品故障による消費電力値波形の異常 1 件 (1 症例) - 
モータ制御 IC 部品故障による回転数の計測誤差 1 件 (1 症例) - 
回転制御 IC 部品の故障 2 件 (2 症例) - 
モータ制御電子部品の故障 3 件 (3 症例) - 
摺動面の回転抵抗増加による消費電力の上昇 9 件 (2 症例) - 
データ通信機能の異常 1 件 (1 症例) - 
IC 接触不良による駆動状況データの欠落 - 1 件 (1 症例) 
データダウンロード中の通信途切れにより設定値の意図
しない変更 
- 1 件 (1 症例) 
落下による外装ケース破損 1 件 (1 症例) - 
クールシールユニット停止 1 件 (1 症例) - 
クールシール液減少に伴うアラーム発生 - 51 件 (8 症例) 
ポンプスピード上限異常 - 2 件 (2 症例) 
消費電力の上昇 1 件 (1 症例) - 
消費電力上昇傾向 - 2 件 (2 症例) 
FPout 圧力上昇 1 件 (1 症例) - 
クールシール液減少 - 35 件 (3 症例) 
駆動基板の異常による予備回路切替のアラーム発生 - 1 件 (1 症例) 
ポンプケーブルキンクによる圧力上昇 - 1 件 (1 症例) 
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AC/DC アダプタのコネクタ部破損 - 1 件 (1 症例) 
AC/DC アダプタの破損 - 1 件 (1 症例) 
外部バッテリ コネクタL 字部の破損 21 件  
(16 症例) 
 
ロック機能不全 3 件 (3 症例)  
バックナット外れによるL 字コネクタ部の破損 1 件 (1 症例)  
バッテリ切替不良による非常用バッテリの駆動  1 件 (1 症例) 
非常用バッテリ駆動  1 件 (1 症例) 
L 字コネクタのバックナットの外れ 1 件 (1 症例)  
血液ポンプ 装置内血栓によるE-30 アラームの多発   
クールシール流路狭窄によるFPout 圧力の上昇 2 件 (1 症例)  
クールシール流路閉塞によるFPout 圧力の上昇 1 件 (1 症例)  
メカニカルシール摺動部乖離によるクールシールユ 
 
1 件 (1 症例)  




ファブリック表面破れ  1 件 (1 症例) 





 2 件 (2 症例) 
流出グラフト 人工血管吻合部の狭窄 1 件 (1 症例)  
非常用 
バッテリ 
コントローラ非常用バッテリ残量ランプFull 不点灯  1 件 (1 症例) 














































































































































のような In Vitro 耐久性試験を行う．各構成要素がそれぞれにとって過酷な負荷に対
して十分な耐久性があることが確認されたうえで，実使用に近い環境での長期連続運転
を行うことが必要である． 






















QMS 的にもまだ整備されていないことも問題である．原因解決のために 1 例 1 例に真
摯に向き合い，現場の臨床工学技士と信頼関係を構築して，医工連携して不具合に向き
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合って解決を図る体制が必要である． 
前述の通り市販後に発生した不具合は In Vitro の評価で再現しないものが多いが，
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